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Torokbalinti Tliddgyogyintézet I1SZ-28
Eljarasi Szabalyzat

az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati gyogyszerek klinikai vizsgalatardl, a vizsgalatok
végzésének szabalyairdl

Jelen szabalyzat megalkotdsanak célja egy egységes, dtlathato, a hatalyos jogszabdlyoknak megfeleld,
a Tuddégyogyintézet valamennyi egészségiigyi szolgaltatast nyljté szervezeti egységére kotelezf
érvény( eljardsi rend kialakitdsa.

Az egészségiigyi szolgaltatok altal végzett klinikai vizsgalatok megvaldsitasa érdekében, az egységes
eljarast segitve a belligyminiszter B/5/2023 (05.08.) BM. utasitdsban részletesen szabdlyozta a
vizsgalati gyogyszerekkel végzett klinikai kutatdsok kapcsan kétendd szerzddéskodtési eljarast, a
szerzddési feltételeket, melyek jelen eljarasi szabalyzatba és mellékleteibe beemelésre keriiltek.

1. A Szabalyzat hatilya

Targyi hataly: Jelen Szabalyzat hatdlya az Intézményben 2023. augusztus 21. napjatdl indulg,
beavatkozassal jaro, vizsgalati gyogyszerek klinikai vizsgalatanak elinditdsara és végrehajtésara terjed
ki.

Személyi hataly: A jelen Szabalyzat a Torokbalinti Tlid6gydgyintézetben a vizsgédlatokban résztvevd
egészségligyi dolgozdkra, az intézménnyel egészségiigyi szolgalati jogviszonyban 3&ll6 egyéb
dolgozdkra, valamint az intézménnyel egyéb polgdri jogi jogviszonyban 3&ll6 (személyes)
kdzrem(ikddbkre terjed ki.

2. Vonatkozo jogszabalyok és szakmai szabalyok

A vizsgalatokra vonatkozd, legfontosabb hazai és nemzetkdzi jogszabalyokat, valamint szakmai
el6irdasokat a jelen szabdlyzat 1 sz. melléklete tartalmazza.

3. Fogalom-meghatarozasok

Jogszabalyokkal kapcsolatosan hasznalt fogalmak:

- Ptk.: Polgari torvénykdnyvrdl szolo 2013. évi V. térvény

- EUM. rendelet: az emberi felhasznalasra keriil§ vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarél és
a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasérdl sz616 35/2005 (VI11.26.) EGM rendelet

- Gydgyszertdrvény: az emberi alkalmazésra kerll6 gyogyszerekrd| és egyéb a gyogyszerpiacot
szabalyozé térvények madositasardl széld 2005. évi XCV. tdrvény.

- GCP: Helyes Klinikai Gyakorlat iranyelvei

Megbizoi féllel kapcsolatosan hasznalt fogalmak:

- Megbizé (Szponzor): az emberi felhasznalasra szadnt gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a
2001/20/EK irdnyelv hatédlyon kivil helyezéséré| sz616 2014. dprilis 16-i 536/2014/EU eurépai
parlamenti és tanacs rendelet 2. cikk 14. pontja szerinti fogalom.



A Megbiz6 lehet maga a Szponzor is, vagy az altala megbizott, a klinikai vizsgalat lebonyolitésat
végzl szerzddéses kutatasi szervezet (CRO).

- CRO: a Szponzor vizsgélattal kapcsolatos feladatai vagy kotelezettségei kbziil egy vagy tobb
elvégzésével a Szponzor altal megbizott szervezet (a szerz6déses kutatdsi szervezet —
contractresearch organization)

- Megrendel8: a Szponzor megbizasa lapjan a Szponzor érdekében eljaré CRO.

Vizsgalattal kapcsolatosan hasznalt fogalmak

- Vizsgalat(ok): az EUM. rendelet 1.§-dban meghatarozott emberi felhasznéldsra keriild
vizsgdlati gyogyszerekkel folytatott orvostudomanyi kutatasok,

- Protokoll: a vizsgdlat céljat, elrendezését, mddszertanat, statisztikai megfontoldsait és
megszervezését tartalmazo okirat, amely tartalmazza a vizsgalati alanyok bevondsi és kizarasi

.....

kévetd valtozatait és azok modositasait is. (EGUM. rendelet 2. § (1) bekezdés h) pont.)
Egészségiigyi szolgaltatoval (Intézménnyel) kapcsolatos fogalmak:

- Intézményi Kutatdsi Csoport (IKCS): vezetje az orvosigazgatd, tagjai: a Koordinacios
osztdlyvezetd, a f6igazgatdi koordindtor, az adott vizsgélat klinikai vizsgalatvezetdje, az
intézményi jogasz (ligyvéd), a pénziigyi elGadd.

- Az IKCS feladata: a klinikai vizsgalatok szerzdéskotést megel8z6 teljes korii szakmai és
adminisztracios el6készitése.

- OKFO: Orszagos Kérhazi Féigazgatdsag - fenntartd

- Egészségligyi szolgaltatd/Intézmény: Torokbalinti TidEgydgyintézet

-  Egészségiigyi szolgdltaté/Intézmény vezetdje: a Torokbalinti TidSgydgyintézet féigazgatdja,
illetve a kotelezettségvallald

- Vizsgalohely: Tiid6gyogyintézet klinikai vizsgdlatot végz6 osztalya

- Vizsgalatvezetd: a vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért felel6s személy

- Vizsgalati személyzet: a Vizsgalatban résztvevd személyzet, igy kiildndsen a vizsgalatvezets, a
tarsvizsgdld, vizsgalati névér, vizsgalati koordinator, gydgyszerész.

- Intézményi Kutatdsetikai Bizottsag (IKEB): az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél
sz616 23/2002. (V.9.) EGM. rendeletben meghatdrozott, az intézményben kotelezéen
létrehozand6 flggetlen testiilet, amelynek elsddleges feladata a vizsgalatokban részt vevd
személyek jogainak, biztonsagdnak a védelme.

Szerzbdéskotéssel kapcsolatosan hasznalt fogalmak:

- szponzori szerzddés: a Vizsgdlat lefolytatdsdra vonatkozd, egészségiigyi szolgaltatd
(intézmény)és a Megbizé/Megrendels (CRO) kdzott megkotott klinikai vizsgalati szerzdés

- Intézményi dijazas: a Megrendel altal a Vizsgdlat Intézményhez tartozd vizsgaléhelyen
torténd lefolytatasért fizetendd teljes dijbol az Intézmény tevékenységéért jaré dijazas.

- Személyes kdzremiikoddk: a klinikai kutatdsban résztvevd Vizsgélati személy, aki nem all a
vizsgald intézménnyel egészségiligyi szolgalati jogviszonyban.

- Egyszerz8déses modell: a klinikai vizsgélat elvégzésére kizardlag egy Szerzédés keriil
megkotésére a Megbizd s az Egészségligyi szolgaltatd kdzott.

- Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK): engedélyezé hatdség,
engedélyezl gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv



4. Klinikai vizsgalatok lefolytatasa

4.1. El6zetes egyeztetés

A klinikai vizsgdlat kezdeményezéje (Megbizd) és a Torokbdlinti  TidGgydgyintézet
(Intézmény/Egészségligyi szolgdltatd) kozotti szerz6déskotést megeldzGen Meghizé és az Intézmény
részérél el6zetesen szakmai egyeztetés torténik, amely soran mindkét fél megvizsgalja, hogy a
jogszabalyi feltételek ill. jelen eljardsi rend rendelkezései maradéktalanul teljesiilnek-e, amennyiben
igen, a klinikai vizsgdlatra irdnyuld szerz6dés szakmai, tartalmi szempontjaiban is konszenzusra jutnak.
Az elBzetes egyeztetés sordn Meghizd megvizsgdlja, hogy a vizsgaldhelyen rendelkezésre dllnak-e a
vizsgalathoz sziikséges személyi és targyi feltételek. Ennek sordn Megbizé az Intézménynek atad egy
rovid szinopszist, vagy teljes protokoll leirdst, tovabba a vizsgalatra vonatkozd kéltségszdmitast,
valamint az intézményi szerzddés tervezetet.

Az Intézményi Kutatasi Csoport (IKCS) megvizsgalja a Megbizd altal benydjtott dokumentumokat,
szamitdsokat végez, hogy Megbizé altal biztositandd pénziigyi keret elegendd-e, fedezi-e a klinikai
vizsgdlat személyi-és targyi koltségeit, tovabba a szerz6déstervezetben foglaltak szakmai és jogi
szempontbol megfelelnek-e az intézmény elvarasainak.

Az |. fazisu klinikai vizsgalatokat csak az NNGYK altal mind&sitett klinikai farmakologiai vizsgdléhelyen
lehet végezni. A mingsitési eljarast az egészségiigyi szolgdltatd vezetdjének kérelmére kell lefolytatni.
Az egészségligyi szolgdltatdé nem adhat megbizast/meghatalmazdst arra, hogy az Intézményben
végrehajtott vizsgalatra vonatkozé szerz&dést Intézményi vizsgdlati szervezet (SMO) kdsse meg
helyette. (NNGYK-ETT kdzos alldspont.)

4.2. Szerz6dés megkotésének alapvetd feltételei

A Megbizo és az Intézmény klinikai vizsgdlatonként egy, jelen eljarasi rend 2. sz. mellékletében el&irt
kotelezd tartalmi elemekre is kiterjed6 szerz8dést kot, amelyben kizarélag a Torokbalinti
Tlddgyogyintézet, mint egészségligyi szolgaltato a szerz6dé fél. A klinikai vizsgalat elvégzésére az
intézményi szerzGdés mellett a klinikai vizsgalatban résztvevdk kozvetleniil nem kéthetnek
szerzddést a Meghizd céggel, illetve szponzorral, CRO-val, tehat a vizsgalat teljesitése kizardlag
egyszerzGdéses modellben valésulhat meg.

A szerz6dés megkttésére akkor keriilhet sor, ha a Meghizd és az Intézmény elSzetesen, a klinikai
vizsgalat elvégzéséhez sziikséges, a hatalyos jogszabalyok altal el6irt, a vizsgaldhelyi személyi és targyi
feltételeket tisztaztdk, a szponzor a sziikséges hatdsagi engedélyeket és a jelen eljarési rendben
rogzitett mellékleteket csatolta, valamint az Intézmény a BM. utasitas 7.§ (1) bekezdése alapjan az
OKFO eljérési iranymutatasanak megfelelén megkapta az OKFO el6zetes jovahagyd dontését.

Az OKFO a BM. utasitasnak valé megfelelGséget vizsgalja. Az Intézménynek a szerzédés-tervezet és
mellékleteinek az OKFO részére torténd megkiildése sordn a 2023. jilius 17. napjatol hatélyos

OKFO /31092-1/2023 szdmu iranymutatas alapjan kell eljdrnia.



4.3. Szerz6dés tartalmi elemei és feltételei

A klinikai vizsgalati szerzGdés kotelezd tartalmi elemeit egyrészt a klinikai vizsgalatra vonatkozd
hatdlyos jogszabdlyok, mdsrészt a jelen eljdrdsi szabalyzat 2 sz. melléklete tartalmazza.

Megbizé egyes specialis igényeit a szerz6désben rogziteni lehet, amennyiben azok tartalma nem sérti
az Intézmény érdekeit és a hatdlyos magyar jogszabélyokat.

A Kklinikai vizsgdlat kezdeményezGjének, a Szponzornak a klinikai vizsgalattal 6sszefiiggésben
keletkezett karok megtéritésére, illetve a klinikai vizsgalattal 6sszefiiggésben megsértett személyiségi
jogokeért kdvetelhet sérelemdij megfizetésére —a kockazatoknak megfelelsen — felelgsségbiztositasi
szerzédest kell kdtnie az Eurépai Gazdaségi Térségben (a tovdbbiakban: EGT) , illetve az Eurdpai
kozosséggel vagy az EGT-vel megkotdtt nemzetkozi szerz6dés alapjdn az EGT tagéllaméval azonos
jogélldst élvezd dllamban székhellyel, illetve telephellyel rendelkez6 biztositéval. A
felelGsségbiztositasnak megfelel6 fedezetet kell nyujtania a klinikai vizsgélattal kapcsolatosan
esetlegesen érvényesitendd kartéritési kovetelésekre, sérelemdijra. (2005. évi XCV. térvény 3.§ (4) és
(5) bekezdés, valamint 21. §-a.)

A klinikai vizsgalatot végzd Intézménynek is rendelkeznie kell a kartérités fedezetére a kutatdsi
tevékenység megkezdését megel6z6en a vizsgalatokra vonatkozd, a kockézatoknak megfeleld
felel@sségbiztositasi szerz6déssel (az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. térvény 164.§ (2) bekezdés).

Megbizé a szerz8dés — tervezethez a klinikai vizsgalatvezet6vel torténd el6zetes egyeztetés alapjan
mellékletként az aldbbi dokumentumokat csatolja:

- vizsgalati terv, protokoll magyar nyelvii 6sszefoglaldja,

- meghizd felel8sségbiztositdsanak igazolas mésolata,

- az intézményben elvégzendd vizsgélatok, beavatkozdsok magyar nyelvli megnevezése és
esetszama,

- nyilatkozat kiegészit8 diagnosztikai vizsgalatokral,

- aszponzor/Megbizé ajanlatat a tervezett vizsgélat dijazaséra vonatkozdan.

A végleges szerzddéshez csatolando:

- NNGYK, ETT TUKEB/ETT KFEB szakhatdsagi allasfoglalds,
- betegtajékoztatd és beleegyez nyilatkozat (magyar nyelv(),
- a Megbizd &ltal az eljdrasi dij (450.000 Ft + AFA) befizetésére vonatkozd nyilatkozat (3 sz.
melléklet.)
- fizetési feltételek, fizetés Utemezése.
Az eljardsi dijat legkésébb a szerz8dés aldirasat kovets 30 napon beliil be kell fizetni. Az adminisztracios

dij be nem fizetéséig a klinikai vizsgédlat nem kezdhet8 meg (nyitd vizit), akkor sem, ha a sziikséges
hatdsagi engedély rendelkezésre all.

4.4, A Szerzbdéskotés elGkészitése

A szerz6déstervezetet annak mellékleteivel egyiitt az Intézmény fGigazgatdsagara kell benyujtani, ahol
iktatjak, majd tovabbitjak az IKCS vezet6jének, aki a FGigazgatdi koordinator kézremiikddésével, a
tovabbiakban az IKCS tagjaival elvégzi a klinikai vizsgélat elGkészitését.

A szerzGdéstervezet elbirdldsi hatarideje 20 nap, valamint tovdbbi 10 nap az OKFO engedély
beszerzése.



A szerz6déstervezetet és a kitelezBen csatolt mellékleteket az IKCS atvizsgalja szakmai, gazdasagi és
jogi szempontbdl az aldbbiak szerint:

4.4.1. A vizsgdlatvezet§ attanulmanyozza a szakmai protokollt, egyeztet a vizsgdlatban résztvevd
orvosokkal, szakdolgozdkkal, javaslatot tesz a fGigazgatonak a vizsgdlatban résztvevik dijazésara.
Nyilatkozik arra vonatkozdéan, hogy a napi munkavégzés teljesitése mellett, annak legcsekélyebb
zavarasa nélkiil, a klinikai vizsgalattal kapcsolatos feladatok hataridében és a protokoll elGirasai szerint
ellathatdk, valamint rendelkezésre dllnak a klinikai vizsgdlat elvégzéséhez sziikséges személyi és targyi
feltételek.

4.4.2. Az elvégzendd klinikai vizsgalatok figyelembevételével az intézmény kontrolling szamitast végez
az egészségiigyi szolgaltatd fbigazgatoja altal e feladattal meghizott személy altal, az intézményi
koltségekre, az intézmény érdekeltségére vonatkozdan.

A szamitasok soran az alabbiakat is figyelembe kell venni:

A klinikai vizsgalat elvégzésével jard dijazas minden esetben meg kell haladja a felmeriilt kéltségeket.
Ennek hidnydban a szerz8dés nem kdthetd meg.

Meghbizonak a szerzddésben vdlialni kell, hogy a klinikai vizsgéalat soran felmeriilt, elre nem lathato
tovabbi vizsgalatok, ellatasok dijat az Intézmény részére — elGzetesen egyeztetett és tételes elszamolas
ellenében — megtériti.

4.4.3, A szerzGdéstervezetet jogi szempontbdl az intézmény lgyvédje véleményezi, sziikség esetén
javitja, ha sziikséges felveszi a kapcsolatot a szponzor/meghizd jogi képvisel§jével.

444, A szerzbdést elGkészitd feladatok szervezése, Gsszehangolasa az intézményben az IKCS
FGigazgatdi koordinator feladata.

4.4.5. A szerz8dés elSkészités utdn és az OKFO engedély megérkezését kdvetSen az IKCS fSigazgatoi
koordindtor tdjékoztatja a Megbizot a klinikai vizsgdlatra vonatkozd szerz6dés megkdtésének
lehetdségérdl.

4.4.6. Megbizd a végleges, aldirdsra, ellenjegyzésre bocsathaté szerz6dést és annak minden
mellékletét koteles magyar nyelvii tikor-forditasban is benyujtani.

4.4.7. Amennyiben a szerz6déstervezet barmely pontjdval szemben jogi, szakmai, gazdaségi
szempontbol az ellenjegyzésre jogosultak kifogast emelnek, az IKCS f8igazgatdi koordindtor felhivja a
Meghizdt hidnypétlasra. Ez esetben a 20 + 10 napos szerzddés elbiralasi hataridd nyugszik.

4.4.8. A szerzddést — jogi ellenjegyzés, szignalas utan a fGigazgatd, vagy az orvosigazgatd mint
kotelezettségvallalo irja ala az iranyitd kérhaz gazdasagi igazgatdjanak, illetve — hataskor delegalds
esetén - az altala kijelolt személy pénziigyi ellenjegyzésével.

4.4.9. A szerzGdés csak papir alapon kdthet6é meg. Faxon vagy szkennelt példanyokon keresztil, vagy
elektronikus aldirds Utjan torténd szerzddéskotés nem elfogadhatd. Kivétel ez alél, a jarvanylgyi
veszélyhelyzet esetén, amikor az elektronikus aldiras a Szponzor részérél elfogadhatd azzal, hogy a

késGbbiek sordn a papir alapu, aldirt szerzédést is meg kell kiildenie az Intézmeény szémara.



4.4.10. A szerz6dés aldirasardl, valamint a vizsgalatban részvevék dijazésénak vizsgalatvezetd &ltali
javaslatanak elfogadasardl a féigazgatd értesiti a vizsgélatvezetdt.

4.4.11. A szerz8dések gondozésa, nyilvantartdsa a hatdlyos szerz6déskotési eljarasi rendben
(kotelezettségvallaldsi szabalyzat) foglaltaknak megfelelGen térténik. Az aldirt intézményi szerz6désbé|
3 példany az Intézménye, 1 példany (vagy kiilén kérésre 2 példany) a Megbizdé.

5. Vizsgalatvezetd, vizsgalohely

Az Intézmény a vizsgélat elvégzésére irdnyuld szerzédéses kotelezettségét a vizsgaldhely
kozremiikddésével teljesiti. Vizsgdlatvezet6 csak az intézménnyel f6alldst egészségiigyi szolgalati
jogviszonyban all6 szakorvos lehet. Amennyiben a vizsgélatvezet§ egészségiigyi szolgalati jogviszonya
megsz(inik, az intézmény féigazgatdja haladéktalanul javaslatot tesz Gj vizsgélatvezetd személyére és
ennek megfelelen médositani sziikséges az intézményi klinikai kutatasi szerzédést.

6. EgyszerzGdéses modell

Az egyszerzGdéses modell azt jelenti, hogy a Vizsgalat elvégzésére kizérdlag egy Szerzédés keriil
megkotésre a Meghizo/CRO és az Intézmény koz6tt, az un. Intézményi szerzédés.

A vizsgalati személyzet az alabbi jogviszonyok keretében vehet részt a vizsgalatban.

- Egészségligyi szolgalati jogviszony keretében valé feladatellatas
- Személyes kdzrem(ikodé bevonasa

A Vizsgalati Személyzet killdndsen vizsgalatvezetdi, tarsvizsgaldi, egyéb orvosi, vizsgdlati n6véri,
vizsgalati koordinatori, asszisztensi, gyogyszerészi minGségben vehet részt a Vizsgalatban.

Az Intézmény a kiinikai vizsgdlatok, mint munkakdrbe nem tartozd feladatok elvégzésére az
Intézménnyel egészségligyi szolgdlati jogviszonyban &ll6  Vizsgalati Személyzet részére
illetménykiegészitést fizet a hivatkozott BM. utasitasban foglaltak szerint és az Orszagos Kérhazi
FGigazgatosdg irdnymutatésa alapjén. Az elvégzett munkaért kizardlag illetményen feliili juttatds,
illetménykiegészités fizethetd résziikre, melynek %-os mértékét az OKFO el§zetesen — az Intézményi
szerz8dés felterjesztésével egyidejiileg - jovahagy.

Az illetményiegészités kifizetése az OKFQ eljérdsi szabdlyai szerint torténik.

A klinikai vizsgdlatba bevonhaté az Intézménnyel személyes kozrem(ikodsi szerzédést kotott
egészsegligyi dolgozd is, azonban nem dllhat az Intézménnyel egészségiigyi szolgélati jogviszonyban és
nem lehet a klinikai vizsgdlat vizsgélatvezetGije.

Amennyiben a klinikai vizsgalathoz az Intézményben nem allnak rendelkezésre egyes diagnosztikai
vizsgalatok (pl.: labor, CT, MRI, stb.) kizirdlag a Megbizé (szponzor)/CRO két a kiilsé egészségligyi
szolgaltatéval e feladatra szerz6dést, megallapodast.

7. FelelGsség, felelsségbiztositas

Az egészségligyi szolgalati jogviszony keretében valé kozremiikédés esetén a Vizsgélati Személyzet
kartéritési felel6ssége a munkajogi szabdlyok szerint korldtozott.



A személyes kdzrem(ikdddi jogviszony keretében elldtando vizsgélati személyzet esetén az Intézmény
rendelkezik arrdl a személyes kdzrem(ikodGi szerz6désben, hogy az Intézmény vizsgalatokra kiterjedd
felelgsséghiztositasanak hatdlya kiterjed-e a vizsgalati személyzetre is.

8. Dijmegosztas

A teljes vizsgdlati dij felosztasanal az alabbi kdvetelményeket kell figyelembe venni.

8.1.A teljes szponzori vizsgalati dij (a tovabbiakban: vizsgélati dij) 30 %-a az Intézményt illeti meg, a 70
%-a pedig a vizsgalatban résztvevd személyeket.

8.2.A kérhaz fGigazgatdja/vagy az dltala kijellt személy - a vizsgdlatvezet§ javaslatdanak
figyelembevételével - kdteles meghatdrozni a vizsgalati dij tovabbi szazalékos megosztasat oly mddon,
hogy a vizsgdlatban kifejtett tevékenységével ardnyos mértékben az Gsszes, a vizsgalatban résztvevd
személy kiilon részesiiljon.

A vizsgalatvezetd dijazasanak mértéke a vizsgélati dij legfeljebb 25 %-a lehet.

A klinikai vizsgdlat lebonyolitdsaban kdzvetlenil részt vevé orvos dijazdsanak mértéke a vizsgalati dij
legaldbb 5 %-a kell, hogy legyen. A vizsgalatvezetd e tevékenysége mellett ellathat vizsgdloi feladatokat
is. Ez esetben a vizsgalatvezetdi dijazas mellett megilleti a vizsgaloi feladatok ellatasaért jaré dijazés is.
A vizsgélati dijnak a vizsgdlatban résztvevék kodzotti, a fSigazgatd altal elfogadott, az OKFO altal
elézetesen jovahagyott szazalékos megosztdsa alapjan keriil kiszdmitasra az Intézményhez
megérkezett vizsgalati dij Osszegéb8l az egyes vizsgdlatban résztvevGk részére fizetendd
illetménykiegészités Gsszege.

Az Intézmény és a Megbizd kdzotti szerz6désnek a vizsgélati dij kdrhazon beliili megosztasat nem kell
tartalmaznia.

A klinikai vizsgalatban résztvevék dijazasa az egészségligyi szolgalati jogviszonyban 3llékndl a
tobbletfeladat ellatasaért kizardlag illetménykiegészitésként keriilhet kifizetésre. (5. sz melléklet)

Adminisztraciés dij: Az Intézmény az Intézményi Dijazdson feliil egyszeri 450.000 Ft + AFA osszegli
adminisztracios dijat koteles igényelni a Megbiz6tol/CRO-tdl (3 sz. melléklet), amely fedezetet ny(jt
kiiléndsen az Intézmény alabbi kéltségeire:

a Vizsgalat beinditdsanak, a kiilonbodzdé tanusitvanyoknak, 6néletrajzok rendelkezésre bocsatdsanak
kdltségei, intézményi klinikai vizsgalatok felelGsségbiztositas dija, szerzGdésekkel kapcsolatos
adminisztracio, jogi véleményezés, kiltségszamitasok.

A szerz6désmédositas dija: 200.000 Ft + AFA/alkalom (3/a. melléklet)

IKEB dij, IKCS dij: Az IKEB és az IKCS eljardsara, az intézeti gyogyszertar feladataira részben az
Adminisztracios Dij, részben az Intézményi Dijazas nyujt fedezetet, ezekért az Intézmény kiilon
kéltségtéritést vagy dijazdst nem igényelhet.

9. A klinikai vizsgalat megkezdése

A klinikai vizsgalat vezet6je a klinikai vizsgalat tényleges megkezdésére vonatkozd bejelentéssel —
melyet a féigazgaténak, IKCS-nek, az IKEB-nek is be kell jelentenie — egyidejlileg intézmény
fégydgyszerészét is tdjékoztatni koteles annak érdekében, hogy a klinikai vizsgalat soran felhaszndldsra
kerl8 készitményekrdl a gydgyszertar nyilvantartast tudjon vezetni.

A vizsgdlati gyogyszer intézményi nyilvantartasara, eljarasi szabélyaira kiilon szabélyzat rendelkezik.
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A vizsgdlat céljara beérkezett €s a beteg kezelése sordn felhasznaldsra kerild Vizsgalati
készitményekrdl az Intézeti Gyogyszertar elkiilénitett nyilvantartdst vezet, gondoskodik a vizsgélati
készitmények elkiilonitett taroldsardl és ellatja a jogszabalyokban és a Protokollban meghatdrozott
egyeéb gyogyszerészi feladatokat (41/2007 (IX.9) EUM. rendelet). A gydgyszerész a szakmai feleldse és
ellenjegyzGje minden vizsgalatnal a Protokoll Vizsgélati gyogyszerekre vonatkozo fejezeteinek.

10. A vizsgalati eljarasi rend szerinti nyomon-kdvetése, monitorozasa

A klinikai vizsgdlatok régzitése az Intézmény Hospitaly rendszerében térténik. A klinikai vizsgalatok az
egészségbiztosito felé nem szamolhatdk el, de jelentendSk az intézet 4ltal F illetve G kategoridban.
Mind a vizsgalat folyamaténak, mind a befejezésének nyomon kévetése, ellenérzése sziikséges annak
érdekében, hogy az a szakmai, jogi és etikai szempontoknak megfeleljen, biztositva ezt szoros
egyuttmikodésben az IKEB-el, amelynek feladata kilondsen a vizsgélati alanyok jogainak,
biztonsaganak a védelme, ezért koteles figyelemmel kisérni a vizsgélatok lefolytatasat.

A vizsgalat sordn a vizsgalatvezetd jelentési kotelezettséggel tartozik az IKEB felé a betegbiztonsaggal
kapcsolatos eseményekrdi, killonds tekintettel a stlyos, nemkivanatos eseményekre. Amennyiben az
IKEB megitélése szerint a Vizsgélatot az engedélyben vagy a Protokollban elgirtaktdl eltérden
folytatjak, panasszal élhet a vizsgélatot engedélyez6 hatdsag felé, tovébba a vizsgélat figyelemmel
kisérése korében észrevételt tehet a vizsgdlatvezet6nél, az Intézmény féigazgatdjanal és az
Egészsegligyi Tudomanyos Tandcs illetékes kdzponti etikai bizottsagdnal.

A fentiek érdekében az IKCS kételes az IKEB rendelkezésére bocsatani az alébbi dokumentumokat:

- az engedélyez( hatdsag hatarozata,

- az engedélyezett betegtajékoztato és beleegyezd nyilatkozat,

- Protokoll,

- a Protokoll magyar nyelvii 6sszefoglaléja,

- a betegek vizsgalati részvételével kapcsolatos minden dokumentum.
Az IKEB tevékenységét 6nalié ligyrend szerint végzi.

11. Pénziigyi elszamolas

A pénziigyi elszamolds lezarult vizsgalatok teljesiilésének iitemében torténik. Részteljesitést, illetve
végelszamoldst a Megbizo kezdeményezi teljesitésigazolds vagy szamlakérs megkiildésével. Ezeket az
iratokat a vizsgalatvezet6nek is jova kell hagynia, mellyel igazolja a betegenként elvégzett viziteket,
vizsgalatokat és az egyéb dokumentdcids kotelezettségeket. Ezt kévetSen az Intézmény pénziigyi
osztalya elkésziti a szamlat és megkiildi a Megbiz6 részére. A bevétel beérkezését koveten az
intézménynek juttatott nettd vizsgdlati Meghbizdi/ szponzori dijnak a 70 %-a fordithaté a vizsgalatban
résztvevdk dijazasara, a fennmaradé 30 % a vizsgélatot végz8 Intézmény miikodési koltségeinek
kompenzalasara keriil atcsoportositasra.

Fenti rendelkezésektdl indokolt esetben a figazgatod esetenként eltérhet.

12. A vizsgalat befejezése

A zdrds tényérdl a vizsgdlat zardsakor a Megbizd irdsban kételes értesiteni a vizsgaldhelyet, az
intézmény fdigazgatojat és az IKEB-et, valamint a klinikai koordinatort. A Megbizé az Intézményt
irasban szintén értesiteni koteles a vizsgalatok id6 el6tti befejezésérdl, felfliggesztésérél.

A vizsgalat zardsakor teljes kor(i pénzigyi elszdmoldst kell végezni. A fel nem hasznalt vizsgalati
gyogyszerrdl a Megbiz6 kételes gondoskodni, annak megsemmisitésére az Intézmény nem véllalhat
kotelezettséget még koltségtérités ellenében sem. Kiilon figyelmet kell forditani arra, hogy a vizsgalat
céljara a szponzor altal rendelkezésre bocsétott eszkoz elszéllitdsa a Megbizé feladata és kdltsége.



13. Aziratok kezelése, Grzése

A vizsgalattal kapcsolatban keletkezett iratok, engedélyek a vizsgalatvezetd fellgyelete mellett
kozpontilag keriilnek archivaldsra, azaz a vizsgalatban résztvevs betegek iratait és egyéb vizsgdlati
dokumentacidit az intézet e célra kialakitott archivalé helyiségében keriilnek elhelyezésre,
valamennyi vonatkozd jogszabalyi és hatdsagi kdvetelmény, valamint az elfogadott egyezmények ,
mint a Helsinki Nyilatkozat és az ICH-GCP iranyelvek figyelembevételével, valamint a hatalyos
adatvédelmi rendelkezésekre tekintettel. Az iratok megdrzési ideje: a szponzor altal megkivant
idGtartam, de legaldbb 25 év. A beteg vizsgélatara, gydgykezelésére, dpoldsara vonatkozo egészségligyi
dokumentaciot — a gyodgyszervizsgalattdl figgetlenll — az arra vonatkozd iratmeg&rzési szabalyok
szerint kell az intézet irattdraban meg6rizni.

14. IKCS beszamoldja

Az IKCS félévente koteles beszamoldt késziteni a FGigazgatd részére a megkeresések szamardl, a
megkeresésekre adott pozitiv vagy elutasitd vdlaszokrol és a folyamatban 1évé vizsgalatokrél. Kilén
kimutatast koteles késziteni a vizsgdlatok végzése kapcsan a kiszamlazott és befolyt klinikai vizsgalati
dijak Osszegérdl.

15. Beavatkozassal nem jaré vizsgalatok

Jelen eljarasi szabdlyzat a beavatkozdssal nem jard vizsgalatokra és az orvostechnikai eszkézok
klinikai vizsgalatara nem terjed ki.

A beavatkozassal nem jaré 23/2002 (V.9.)Eu. M. rendelet alapjan végzend§ vizsgdlatok befogaddsara
a vizsgalatvezets nyilatkozatdt és a Megbizd altal intézménylink részére dtadott protokoll, valamint az
intézmény részére eljarasi dij (200.000 Ft + AFA) befizetését kivetden keriilhet sor (4 sz.melléklet)az
Intézménnyel kotendd szerz6dés alapjan. Az orvostechnikai eszktzok vizsgalatara szintén az
Intézménnyel kdtott szerzédés alapjan keriilhet sor, az eljérési dij 6sszege: 450.000 Ft. +AFA

Jelen eljardsi szabdlyzat 2023, augusztus 21. napjan lép hatalyba.

A vizsgalati gydgyszer klinikai vizsgalata, illetve a beavatkozassal nem jaro vizsgalat az intézménynél
csak ezen eljarasi szabdlyok és az erre vonatkozé jogszabalyi elGirdsok maradéktalan betartdsa mellett
végezhetd, ezért felel§sséggel tartozik mind az osztalyvezetd f6orvos, mind a vizsgalatvezetd, mind a
klinikai vizsgalatban részt vevd valamennyi intézményi dolgozd.

Jelen szabdlyzat hatdlybalépését kdvetSen induld klinikai vizsgalatokra jelen szabalyzat rendelkezéseit
kell alkalmazni. A vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatara vonatkozd kordbbi eljdrasi szabélyzatok
rendelkezéseit kizardlag a 2023.augusztus 21. el6tt indult és még folyamatban Iévé vizsgalatokra kell
alkalmazni azzal, hogy a vizsgalatok befejezésével ezen korabbi szabalyzatok hatalyukat vesztik.

Torokbalint, 2023.augusztus 21.
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MELLEKLETEK

1.SZ. MELLEKLET

VONATKOZO JOGSZABALYOK ES SZAKMAI SZABALYOK

A Vizsgdlatokra vonatkozo, legfontosabb hazai és nemzetkézi jogszabdlyokat, valamint szakmai
el6irasok az alabbiak:

s

Vizsgalat hatosagi engedélyezésére és lefolytatasira vonatkozé el8irasok:

Helyes Klinikai Gyakorlat (Good Clinical Practice),

Orvosok Vildgszovetsége Helsinki Nyilatkozata

Az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 536/2014/EU RENDELETE (2014. 4prilis 16.) az emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatalyon
kivil helyezésérdl (EGT-vonatkozasu szoveg),

35/2005. (VI11.26.) EUM rendelet az emberi felhaszndlasra keriil§ vizsgélati készitmények
klinikai vizsgalatardl és helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl,

33/2009. (X.20.)EGM rendelet az orvostechnikai eszkdzék klinikai vizsgélatarol,

235/2009 Korm. rendelet az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrdl, az emberi
felhasznalasra keriild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgalatarél, valamint az emberen
torténd alkalmazasra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatardl,

1997. évi CLIV térvény az egészségligyrdl,

2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazdsra keriil6 gydgyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyzo térvények modositdsardl,

2002. évi V1. torvény az Eurépa Tandcsnak az emberi lény emberi jogainak és méltdsaganak a
bioldgia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel térténé védelmérdl szol6 Ovieddban
1997. dprilis 4-én kelt Egyezménye kihirdetésérél,

41/2007. (IX.19.) EGM rendelet a kdzforgalmu, fiok-és kézigydgyszertarak, tovabb4 intézeti
gyogyszertarak miikodési, szolgélati és nyilvantartasi rendjérél.

’

s

Adatvédelemre vonatkozo el8irasok:

1997. évi XLVII. torvény az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérél,

2008. évi XXI. tv. a humédngenetikai adatok védelmérél, a humdngenetikai vizsgalatok és
kutatdsok, valamint a biobankok mikddésének szabdlyairdl

2011. évi CXII. térvény az informaciods dnrendelkezési jogrél és az informdcidszabadsagrol.

srs

SzerzOdések tipusara és tartalmara vonatkozo elGirasok:

2013. évi V. tv. a Polgari Torvénykonyvrdl,

2003. évi LXXXIV. tv. az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl,
35/2005. (VII1.26.) EUM rendelet az emberi felhasznaldsra keriil§ vizsgélati készitmények
klinikai vizsgalatardl és helyes klinikai gyakorlat alkalmazasaré|,

2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra keriil§ gyégyszerekré| és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyzd térvények mddositasarol

az egészségligyi szolgdlati jogviszonyrol sz6l6 2020. évi C. torvény és végrehajtasi
Kormanyrendelete.

A belligyminiszter B5/2023.( 05.08.) BM. utasitdsa

OKFB/ 3192-1/2023. szdmu irdnymutatasa






2.szamu melléklet

I.A klinikai vizsgalatokra vonatkozé szerz8dés altaldnos kételezd tartalmi elemei

1.

S

e

10.
11,

12.

13.

14.

15,

16.

17

18.

19.

Az Intézménnyel vizsgdlati gyogyszerek klinikai vizsgalatéra szerz6d6 (Meghizé/CRO) pontos
neve és székhelye, adészama, cégjegyzékszéma, képviseletére jogosult személy neve.

Az Egészségligyi Szolgéltatd ( Intézmény) pontos neve és cime, bankszdmla szdma, addszama,
képviseletre jogosult személy neve.

Az Intézményen bellil a klinikai vizsgalatot kivitelezd osztaly, vizsgéldhely megnevezése.

A vizsgdlatvezetd pontos neve, beosztasa

Klinikai vizsgalat cime, protokollszama, fazisa

A Megbizonal és az Intézménynél aldirdsra jogosultak pontos neve, hivatali beosztasa,
elérhetGsége.

A klinikai vizsgalati gyogyszer gyartéjanak neve és cime, székhelye.

A klinikai vizsgdlatok inditasanak tervezett idGpontja.

A klinikai vizsgdlatok befejezésének tervezett idépontja.

A klinikai vizsgalatba vont betegek tervezett szama az intézményben.

A pénziigyi teljesités gyakorisaga ( legalabb félévente, hosszabb vizsgalat esetén negyedévente
elszdmolds), pénznem meghatarozésa, AFA tartalom meghatarozasa.

A fel nem hasznalt vizsgalati gyogyszer sorsat Megbizo és az Intézmény kozotti megéllapodast
alapjan a felek a szerz8désben szabalyozzdk, az Intézmény a vizsgdlati gydgyszer
megsemmisitésére nem véllalhat kotelezettséget még térités ellenében sem.
(Kdrnyezetvédelmi jogszabalyokra tekintettel)

Amennyiben barmilyen eszkdzt biztosit a Meghizd a vizsgélathoz, annak pontos azonosité
adatait rogziteni szlikséges a szerz8dés mellékletben, annak érdekében, hogy az Intézmény
mint idegen tulajdont nyilvéantartasaba tudja venni.

Megbizé és az Intézmény megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil
megallapodni. Ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabdlyok az irdnyaddk és magyar
joghatosag jar el. A felek a szerz6désbdl eredd jogvitdk eldontésére kikotik a magyar birésagok
joghatosagat és az Intézmeény székhelye szerinti birosag kizarélagos illetékességét. Valasztott
birésdg a jogvita elddntésére nem kothetd ki.

Kétnyelvli szerz6dés esetén a szerz8désben ki kell kotni, hogy a magyar nyelv(i valtozat az
iranyadd. A nem tikorforditasban vagy kizardlag idegen nyelven késziilt szerzédés esetén a
Forditoiroda altal hiteles forditdsban kell benydjtani azt a Megbiz6nak az Intézményhez.
Kartéritési felel§sség, sérelemdij a vizsgélati gyogyszer dltal esetlegesen a betegnek okozott
egészségkarosodasaért, halalaért: a szerz6déshen egyértelmiien, a magyar jogszabalyoknak
megfelelGen rogziteni kell a kartéritési felel6sségre vonatkozd szabdlyokat, figyelemmel a
2005. évi XCV. torvény 21. §-aban foglalt rendelkezésekre.

Amennyiben a szponzor nem szerz6d6 fél — helyette Megbizottja, a CRO jar el —a szponzortdl
—amennyiben a CRO-nak nem teljeskor( a felhatalmazésa - kartéritési felelésségi nyilatkozatot
kell kérni, amely a szerz&dés melléklete.

A klinikai vizsgalat elvégzéséhez szilikséges felelGsségbiztositast, a Megbiz/Szponzor-nak kell
biztositania.

A szerzGdésnek tartalmaznia kell az adatkezelésre vonatkozé rendelkezéseket,
nyilatkozatokat.



20. A Vizsgalatok magyar nyelv(i kbltségvetését a szerzGdésben vagy annak mellékletében kell
régziteni.

21. A szerzGdéshen fel kell tiintetni az alairas datumat, a felek részérdl aldird személyek nevét és
beosztasat. A szerz6dést az Intézmény részérél az Intézmeény képviseldje irja ald a gazdasagi
igazgatd pénzigyi ellenjegyzésével.

22, Amennyiben a klinikai vizsgdlathoz az Intézményben nem dlinak rendelkezésre egyes
diagnosztikai vizsgalatok (pl. labor, CT, MRI, stb.), kizarélag a Megbizé (szponzor)/CRO
kothet a kiilsé egészségiigyi szolgdltatéval e feladatra szerzédést, megdllapodadst.

Il. A fenti, dltaldnos kételez6 szerzddéstartalom mellett a belligyminiszter B5/2023.(05.8.)
BM. utasitdsanak megfelelGen az alabbi szovegrészeket kérjiik a szerz6désben — valtoztatas
nélkiil - szerepeltetni:

1.)

2.)

3.)

4.)

Szerz6dd felek kijelentik, hogy a jelen szponzori/CRO-val kotott szerz6dés mellett a
vizsgalatvezetd, illetve a klinikai vizsgalat lebonyolitasaban résztvevék, kozremiikdddk
kodzvetlentl nem kéthetnek semmilyen tovdbbi visszterhes szerzGdést a megbizoval,
valamint a megbizotdl kdzvetetten, killéndsen a vizsgalatvezet8 vagy a klinikai vizsgalat
lebonyolitdasaban résztvevdk, kdzremiikddsk érdekében megkotott szerzédés alapjan mas
gazdasdgi szerepl6 Utjan sem részesilhetnek dijazéasban. (B5/05.08.)BM utasitas 3. § (2)
bek.)

Szerz6dG felek megadllapodnak és régzitik, hogy a klinikai vizsgédlat folytatdsa sorén az
Intézmény részérél lehetség van/ nincs lehetdség egészségligyi szolgalati jogviszonyban
allo foglalkoztatott mellett vagy helyett személyes kézrem(ikodd bevondsara. (B5/2023
(05.08.)BM. utasitds 3.§ (3)bekezdése).

A szerz6dés zaradékoldsi részében, a szerz8dd felek alairdsat kbvetfen -mivel a
vizsgalatvezet6 nem szerz6d6 fél az Intézményi szerz6désben - a vizsgdlatvezetének
nyilatkoznia kell az aldbbiakrél:

» Alulirott vizsgdlatvezetd kijelentem, hogy mint az Intézmény alkalmazottja az
egészségligyi szolgdlati jogviszonyrdl szold 2020. évi C. térvény hatdlya alatt éllok.

A fenti szerz6désben a vizsgalatvezet6re vonatkozd jogaimat és kotelezettségeimet
megismertem és kotelezettséget vallalok azok betartdsdra, betartatdsara a klinikai
vizsgalat teljes idGtartama alatt.”

Szerz6d§ felek — a B5/2023.(05.08.) BM utasitds 5. §-a alapjan a klinikai vizsgalathoz
kapcsolddéan az eszkézok és informatikai rendszerek kapcsan az alabbiakat rogzitik:

4.1. A megbizd kijelenti, hogy az altala a klinikai vizsgalat céljara a jelen szerz&dés
elvalaszthatatlan.....szdmu mellékletét képezd ataddsi jegyz6kdnyvben szereplt eszkézok
rendeltetésszer(i hasznalatra alkalmas allapotban keriilnek dtadasra.(Amennyiben nem
keriil eszkdz dtaddsra, annak rogzitése: Felek rogzitik, hogy megbizd részérdl nem keriilnek
eszk&zOk dtadasra a klinikai vizsgalat végzésével dsszefliggésben.)

4.2.Felek rogzitik, hogy a....szdmu mellékletben szereplé eszkdzok javitasi és
karbantartdsi koltsége teljes mértékben a Szponzort terheli.

4.3.Felek kijelentik, hogy a megbizé altal a klinikai vizsgdlat céljdra a jelen szerzddés
elvalaszthatatlan.....szamu mellékletét képez6 atadasi jegyzGkdnyv szerint, rendelkezésre



5.)

6.)

7.)

8.)

9.)

bocsatott eszkozok tekintetében azok miikodSképességéért a Szponzor a felels.
Amennyiben az eszkdztkben kdr keletkezik, a kartéritési feleldsség abban az esetben
terheli az Intézményt, ha az eszkézokben okozott karért bizonyithatdan széndékos, vagy
stlyos gondatlansag terheli.

4.4.Az egészségligyi szolgdltatd a klinikai vizsgdlathoz kapcsolédd informatikai
rendszerrel kapcsolatban az aldbbiak szerint nyilatkozik a Megbizé altal rendelkezésre
bocsatott hardver és szoftver eszkdzokrél:

1. hardver és szoftver elemek felsoroldsa f6bb technikai paraméterekkel:

2. Sziikséges/nem szlikséges az Intézmény hélézatdba kotni az IT eszkdzéket.
Sziikséges/nem sziikséges kiils6 kapcsolat (internet)

4. Sziikséges/nem szilkséges specialis hdldzati bedllitas a kommunikéciéhoz.

Az egészségligyi szolgdltato kijelenti, hogy a klinikai vizsgdlat nem jér az egészségiigyi
szolgaltaté folyamatos betegelldtdsi feladatainak sérelmével. (B5/2023. (05.08.) utasitds
6.8 (1) bekezdés)

Felek rogzitik, hogy az egészségiigyi szolgaltatd szponzori (CRO) szerzédésben villalt
kotelezettségei — igy killondsen az adatvédelem, a vizsgélati alanyok személyiségi jogainak
és biztonsagdnak védelme, a vizsgalat targyi és személyi feltételeinek biztositdsa — az
intézményvezetd felelGssége, aki kiterjed az egészségiigyi szolgéltatonal foglalkoztatott, a
vizsgdlatban résztvevd valamennyi munkatdrsra. (B.5/2023. (05.08.)BM utasités 6.§ (2)
bek.)

A klinikai vizsgdlati protokollnak, a hatdsagi engedélyben foglaltaknak, valamint a
vonatkozé jogszabdlyoknak és szakmai elSirdsok szerinti vizsgélat végzéséért,
megfelelségéért, ezeknek az érvényesiiléséért az intézményvezetd és a vizsgalatvezets
kozosen felel.(B.4./2023.(05.08.) BM. utasitas 6.§ (3) bek.)

Szerz6dd felek rogzitik és a szponzor/CRO jelen szerz6dés aldirasdval kifejezetten
tudomasul veszi és hozzéjérul, hogy jelen szerzddés teljes tartalmét kiilén engedély nélkiil,
hataskorében eljarva megismerheti az intézmény irdnyitéja és fenntartéja, a
Bellgyminisztérium és az Orszdgos Korhazi Féigazgatdsdg, valamint az egészségiigyi
szolgaltato tekintetében az iranyit6 jogkdrrel rendelkez8 Orszégos Koranyi Pulmonoldgiai
Intézet.

Megbiz6 tudomasul veszi a TudGgyogyintézet tdjékoztatdsdt, mely szerint a hatalyos
516/2020 (X1.25) Kormanyrendelet alapjan az Orszagos Kérhdzi Féigazgatsag -mint a
TudGgyogyintézet Torokbalint fenntartéja - a fenntartdsdba tartozd intézmény
adatfeldolgozdjaként kezeli az Intézmény dltal kdzponti integralt gazddlkoddsi rendszer
szerzGdéstardba feltdltott szerz6déseket. Ennek megfelel8en jelen szerzddés is feltdltésre
keriil az OKFQ szerz6déstaraba.

10.)Jelen szerz&dés a Tordkbalinti Tuidégyogyintézet gazdaségi feladatait 2021. december 1.

napjatdl ellatd irdnyité kérhaz, az Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet pénziigyi
ellenjegyzésével érvényes.

11.) A szerz8dés végén, a szerz6d6 felek aldirasa feletti részben régzitends:

Az Orszagos Korhazi Fligazgatdsdg jelen szerz6dést a benne foglalt tartalommal
el6zetesen jovahagyta. (B.5.2023. (05.08.)BM. utasitas 7.8 (2) bek.)






3.szamu. melléklet

NYILATKOZAT

A e censss s s nenneenens Vizsgalati készitmény ... fazisu klinikai vizsgélattal
Protokollszam:

Klinikai vizsgdlat megnevezése:

dsszefiiggésben kijelentjiik, hogy a klinikai gyogyszervizsgalat teljes szponzori kéltségvetésének
100 %-4t a klinikai vizsgalatot végzé Torokbalinti Tidbgydgyintézet részére folydsitjuk.

Vallaljuk, hogy klinikai vizsgélat adminisztraciés dija jogcimén 450.000Ft+ AFA dsszeget az intézmény
részére befizetjiik a klinikai vizsgdlatra vonatkoz6 szponzori szerz6dés benyujtasat kdvetSen kidllitott
szamla alapjan, az abban megjelolt fizetési hataridgig.

Egyben nyilatkozunk arrdl is, hogy a klinikai vizsgélatra vonatkozé szerz6désben megallapitott
megbizési dij fedezi a klinikai vizsgalat kérhazndl felmeriilt 6sszes koltséget, ideértve a klinikai
vizsgélatvezetS és a klinikai vizsgdlatban résztvevék dijazasat, akikkel kdzvetlen szerz6dést nem
kothetiink.

Tudomasul vessziik, hogy a klinikai vizsgalat megkezdésének a feltétele az eljardsi dij befizetése!

A szamlat az alabbi névre és cimre kérjik kidllitani:

Megbizd, szerz0d0 el NeVe i

AdOSZAMA: oo vieerreerresernrseerrensreseressessesesneeseeeenneses s KOZOSSBET @UOSZAMB oo eiureveereiresrecte e rmreseoraensssssseesresessnesaees
Cime

(5 ZBICHBIYE) susumvazmvanoniananmonnsmnssnn wruossvs e orss ey ass S aSs I0F S4BT 0 S 08 R o RS S B R

A szamlat az aldbbi névre és cimre kérjiik elkiildeni:

DALUI Liusiissosssssvssessiiasnsessiestssasii g

megbizé képviselGje






3/a. szdmu melléklet

NYILATKOZAT

B oo sncssionssasoosnie MZSBAIAEE KESTIMBOIV i FAZIEL Kliikat vizsgalattal
(PTOLOKOIISZAM: .cec e esreneetis s aes e e se e b s ats st et e ses s s sem et s e et eee e )

osszefiiggésben kijelentjiik, hogy a jelzett vizsgélatban szerz6désmédositasra keriilt sor.

Vallaljuk, hogy a klinikai vizsgélat szerz8désmddositasanak adminisztracids dija jogcimén

200.000.- Ft + AFA osszeget a Tordkbalinti Tiddgyogyintézet részére befizetjiik a klinikai vizsgalatra
vonatkozé szponzori szerzdésmadositas benyujtasit kovetSen kigllitott szamla alapjan, az abban
megjeldlt fizetési hatéridSig.

A szamlat az alabbi névre és cimre kérjiik kiallitani:
Megbizd, s2erz8dG fEl NEVE ..o et e e

AdOSZAMA: wucovsscrwmimmmsmsmsasssisn st « KOZOSSEE] AGSZAMA v cmnscns

Cime
{528 KhElVe).comosicammmmiimsmmsin

A szamlat az alabbi névre és cimre kérjiik elkildeni:

Datumiieniosn

megbizé képvisel§je






4.5zam0 melléklet

NYILATKOZAT

A beavatkozéssal nem jaré 23/2002. (V.9.)Eii.M. rendelet alapjan gyogyszerrel végzett vizsgélat
tekintetében tudomasul vessziik, hogy eljarasi dijként 200.000 Ft + AFA Osszeget az intézmény
részére befizetiink, az erre vonatkozé kiallitott szémla alapjan.

Protokollszam:

A vizsgalat elnevezése:

Az eljérasi dij befizetését kdvetSen keriilhet sor a vizsgalat megkezdésére.

A szamlat az aldbbi névre, cimre kérjiik kiallitani:

AdOSZAMA ... vuv oot sscssscssssaisssernee KOZOSSEET A0GSZAMA rvoereoeoe oo oo

A szadmlat az aldbbi névre, cimre kérjiik elkiildeni:

Datum,.cccecviieececnennn,

Megbizé képvisel§je






5.sz. melléklet
ERTESITES
a klinikai vizsgélatban résztvevd, egészségiigyi szolgilati jogviszonyban all6 személy

illetménykiegészitéséral

Egészségiigyi szolgalati jogviszonyban 4116 Munkavallalé részére!

r

NEV:

Munkavégzés helye:

Munkakdére (szolgélati jogviszonyaban):

A Munkéltatdé 2023................ napjan  klinikai vizsgalati szerzédést irt al4
............................. elnevezest, ............. protokoll SZAMU, ...euveers.. Fizish, vizsgalati

gyogyszer klinikai vizsgélatanak elvégzésére.

1. A Kklinikai vizsgdlat megval6suldsa érdekében a Munkaltaté felkéri az egészségligyi
szolgdlati jogviszonyban 4ll6 Munkavéllalét a munkakérébe nem tartozé fenti
klinikai vizsgalatban vizsgilatvezetdi/tarsvizsgaléi/vizsgslati asszisztens/ stb.
tobbletfeladatok ellatasara (részletes feladatait az orvosigazgaté kiilon okiratban
hatérozza meg).

2. Az lpont szerint feladatok ellitasa hatdrozott idére, a klinikai vizsgalat
idétartamdra szol. A tevékenység megkezdésének DADTH:: v s s s / vagy
megegyezik a vizsgaléhely megnyitisanak idépontjaval. A klinikai vizsgélat
varhat6 befejezésének idépontja..............

A vizsgélatba tervezett betegbevonds: ............. 6

3. A vizsgdlat elvégzéseért a Munkaltat6 a vizsgalati alanyonként teljesitett vizitek
alapjan, az orvos igazgat6 teljesitésigazolésat kovetden, a szponzor altal fizetend6
dij Munkaltatéhoz tértén6é megérkezése uthn a Munkavallald részére eseti
illetménykiegészitést fizet, melynek mértéke

3.1. kizéarolag vizsgilat vezetd esetén;

- a vizsgdlatot végzd személyeket Osszesen megilleté vizsgalati dij 25 %-a, azaz
......... Ft. .ccoeooeeo.. forint, valamint a betegbevonas alapjan a
vizsgilatvezetd 4ltal elvégzett vizsgalatok utén .......... %, azaz egy beteg

3.2. a vizsgilatban résztvevdk (tarsvizsgild, vizsgalati asszisztens, vizsgilati
koordindtor, vizsgalati adminisztrator stb.) esetén:

- az Osszes vizsgalati dij ................ %-a, a Munkavillalo éltal vizsgalati
alanyonként teljesitett vizitek alapjan.............. Ft,azaz .................. Forint.

A vizsgélati dij brutté Osszegben keriil meghatdrozasra, melybdl az
illetmenykiegészités szdmfejtése sordn levonasra kerill az SZJA és a Th jérulék
Osszege, melyet a munkéltaté fizet meg az addhivatal felé.

Az illetménykiegészités pontos Gsszegének ismeretében a Munkaltaté a 3. pontban
rogzitett eseti illetménykiegészitést a Szponzor dijfizetését, és illetménykiegészités
engedélyezését kovetben, 15 napos fizetési hataridével, banki 4tutaldssal forintban
kételes megfizetni a Munkavallalé altal megadott bankszémléra, melyre havi
illetménye is érkezik a Munkaltat6tdl,

1



4, Munkaltatd t4jékoztatja munkavéllalét, hogy a vizsgélati gydgyszerek klinikai
vizsgélata, a vizsgélatban résztvevok illetménykiegészitésének engedélyeth}ése, €s
a kifizetése a belliigyminiszter B5/2023(05.08.) BM. utasitdsa, és az OKFO 2023.

......

pénziigyi ellenjegyzd

Fenti értesitésben foglaltakat elfogadom:
LB 112 T e

------------------------------------------

Munkavallalé

Kapjak: Munkavallalo, Munkatigy, IKCS



